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ABSTRACT: 

PCT No. PCT/DE94/00374 Sec. 371 Date Aug. 28, 1995 Sec. 102(e) Date Aug. 28, 1995 PCT 
Filed Mar. 31 , 1994 PCT Pub. No. W094/23763 PCT Pub. Date Oct 27, 1994Described is a 
shelf-life indicator for repeatedly sterilizable plastic products. The shelf-life indicator consists of a 
polymer Incorporating heterogeneously distributed pigments. These pigments are further 
distributed, under the repeated action of heat, by diffusion so that a change in color takes place 
which indicates the end of the useful life of the plastic product The shelf-life indicator can be 
combined with the plastic product 
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I l-ebensdauerindikatorfur wiederhott sterilisierbare Kunststoffprodukte 

I Die Erfindung betrifft einen Lebensdauerindikstor Hsr 
mehrfach sterilisierbare Kunststoffprodukte, der aus einem 
polymeren Trager besteht, in den Farbstoffe per inteimole- 
kularer Diffusion eingebraclit werden, die unter wiederholter 
thermischer Belastung {Sterilisation} weiter diffundieren und 
daher nach einer bestimmten Zahl von Stenllsationen ver- 
blassen. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft einen Lebensdauerindikator 
filr wiederholt sterilisierbare Kunststoffprodukte ge- 
dem Anspruch 1. 5 

Als Beitrag zur Abfallvenneidung warden in der Me- 
dizin zunehmend Produkte eingesetzt, die nur noch zum 
Tail Einwegprodukte sind und deren andere Teile wie- 
derverwendet werden. Diese werden in der Regel aus 
dampfsterilisierbaren Kunststoffen hergestellL lo 

Ein Problem bei diesen Produkten ist, daB die Lebens- 
dauer der dampfsterilisierbaren Kunststoffprodukte be- 
grenzt isL Dadurch besteht die Gefahr, dalB diese nach 
wiederholter Sterilisation wfihrend des Gebrauchs ver- 
sagen. Dies k6nnte unter Umstanden nachteilige Folgen 15 
haben, dadurch, daB Bnichteile in Wundgebiete fallen 
Oder daB ein wichtiger Arbeitsschritt des Operateurs 
wegen Versagen des Instruments nicht zu Ende gefuhrt 
werden kann. 

Derartige Produkte werden in der Regel so ausgelegt, 20 
daB sie ca. 100 Sterilisationen Qberstehen* ohne Schaden 
zu nehmen- Es ist naheliegend, nach einem Indikator zu 
suchen, der dem Anwender signalisiert, daB das Produkt 
aufgebraucht ist und nicht mehr weiterbenutzt werden 
sollte. 25 

Diese Aufgabenstellung ist jedoch nicht einfach zu 
I6sen. Die Produkte werden in der Regel von dem Re- 
sterilisieren in automatischen Waschmaschiuen mit teil- 
weise sehr abrasiven Reinigungsmitteln behandelt Ein 
auf der Oberfiache angebrachter Indikator wQrde in je- 30 
dem Falle in seiner Reaktion mehr von den Reinigungs- 
mitteln abhangen. als von der eigentlichen Sterilisation. 
Deshalb sind Versuche, Farbindikatoren auf der Ober- 
fiache anzubringen, bisher auch erfolglos verlaufen. 

Aus der DE 31 26 275 Al ist es bekannt, medizinische 35 
Gerate mit Indikatoren fur Sterilisationsverfahren aus- 
zustatten. Als Indikator dient ein Farbstoff, der unter 
dem HnfluB des angewandten Sterilisationsverfahrens 
seine Farbe andert und so signalisiert, daB eine Sterilisa- 
tion erfolgt ist Die Indikatoren eignen sich nur fur Ein- 40 
wegprodukte. 

In der JP 4-364174 A. Patents Abstracts of Japan, Sea 
Q Vol 17, No. 232 (C-1056) ist auBerdem eine Indikator- 
zusammensetzung fur Sterilisationsverfahren bei medi- 
zinischen GerSten beschrieben. die sowohl fiir Dampf- 45 
sterilisation als auch fflr Sterilisation mit Athylenoxid 
geeignet ist 

Femer ist aus der DE 29 29 582 Al eine sterilisierbare 
Verpackung fOr Gegenstande zur Anwendung im medi- 
zinischen Bereich bekannt Die Verpackung besitzt im 50 
geschlossenen Inneren einen Feuchtigkeitsindikator in 
Form einer von auBen sichtbaren Farbe, die sich bei 
Eindringen von Feuchtigkeit bleibend verSndert 

SchlieBlich ist es aus der DE 31 03 936 Al fOr sich 
bekannt Polymermaterialien einzufarben, indem ein 55 
Farbstoff durch Diffusion aus einer L6sung oder aus der 
Gasphase in das transparente Polymermaterial Gber- 
ffihrtwird. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Indi- 
kator anzugeben, der signalisiert daB das sterilisierbare eo 
Produkt nicht mehr weiterb enutzt werden soUte. 

Diese Aufgabe wird durch einen Lebensdauerindika- 
tor mit den Merkmalen im Anspruch 1 gel6st 

Die Lehre der Erfindung besteht darin, daB der Indi- 
kator ein Farbpigment enthait das temperaturabhangig 65 
intermolekular in das Polymer eindiffimdiert Da die dif- 
fundierte Farbe tief in das Polymer hineindringt kann 
sie durch oberfiachliche Reinigungsprozesse nicht ent- 
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f emt Oder beeintrSchtigt werden. 

Bei richtiger Abstimmung zwischen Pigment und 
Polymer kommt es jedoch bei jeder Dampfsterilisation 
zu einem geringf ugigen Weiterdiffundieren des Pigmen- 
tes. Dies fQhrt dazu, daB das Pigment mit jeder Sterilisa- 
tion zunadist unmerklich, spater merklich blasser wird. 
Bei geeigneter Abstonmung zwischen Polymer und Pig- 
ment kann erreicht werden, daB die Pigmentierung nach 
ca. 100 Sterilisationen verschwunden ist 

Eine Weiterbildung sieht vor, daB das Polymer mit 
FOlIsto^en versehen ist Es hat sich gezeigt daB dadurch 
das Diffusionsverhalten von Polymeren, die im ungefQll- 
ten Zustand nur eine geringe Diffusion der Pigmente 
zulassen, wesentlich verbessert werden kann. 

Vorzugsweise werden die Pigmente per intermoleku- 
larer Diffusion in das Polymer emgebracht Dadurch 
lassen sich die Pigmente zunachst oberflachlich auf das 
Polymer aufdrucken und geiangen anschlieBend unter 
Temperaturbeaufschlagung durch Diffusion in defere 
Bereiche, so daB sie vor oberflachlichem Abtrag ge- 
schutzt sind Dabei kann bei hohen Temperaturen eine 
hohe Farbdichte im Polymer erreicht werden. 

In einer besonders gOnstigen Ausfflhrungsform kann 
man die Tatsache nutzen, daB das Pigment in verschie- 
denen Kunststoffen verschieden schnell diffundiert So 
kann man z. B. durch einen zwdschichtigen Aufbau ei- 
nes schwer diffundierenden KunststoHes an der Ober- 
fiache und eines darunterliegenden leicht diffundieren- 
den Kunststoffes den Abtransport des Pigmentes in die 
Hefe beschleunigea Hierdurch kommt es zu einem kla- 
ren Farbumschlag, da sich das Pigment nicht parallel zur 
Oberfiache verbreitet sondem vorzugsweise in Tlefen- 
richtung. 

Bei einer weiteren Ausgestaltung ist mit dem Diffu- 
sionspigment ein Schrif tzug, z. B. "reusable" oder ""wie- 
derverwendbar^ eingebracht Die Pigmente sind dabei 
an vorgegebenen Stellen mit hoher Konzentration und 
an den ubrigen Stellen nicht vorhanden. So ergeben sich 
zuerst scharf e Konturen der Buchstaben, die mit zuneh- 
mender Diffusion immer unscharfer werden und 
schtieBUch miteinander verschmelzen, so daB der 
Schrif tzug nicht mehr lesbar ist 

PatentansprQche 

1. Lebensdauerindikator fflr wiederholt sterilisier- 
bare Kunststoffprodukte, bestehend aus einem 
Polymer, in welches Pigmente ungleichmaBig ver- 
teilt eingebracht sind, die sich bei wiederholter 
Warmebelastung durdi Diffusion weiterverteilen, 
und verbindbar mit dem Kunststoffprodukt 

2. Lebensdauerindikator nach Anspruch 1. dadurch 
gekennzetchnet daB das Polymer aus der Gruppe 
der Polyamide, Polyester, Poiyacetale, Polysulfone 
und Polyimide besteht 

3. Lebensdauerindikator nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet daB das Polymer mit Fflll- 
stoffen versehen ist 

4. Lebensdauerindikator nach emem der Ansprfl- 
che 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet daB als Pig- 
mente Azofarbstoffe dienen. 

5. Lebensdauerindikator nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet daB der polymere Trager zwei- 
schichtig ist wobei eine Schicht aus einem Polymer 
mit schnellerer Farbstoffdiffusion besteht und eine 
Schicht aus einem Polymer mit langsamerer Farb- 
stoffdiffusion. 

6. Lebensdauerindikator nach Anspruch 5, dadurch 
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gekennzeichnet, dafi die beiden Polymerschichten 
klebstofffrei miteinander verbunden sind, z.B. 
durch UltraschallschweiBen, ReibschweiBen, Hoch- 
frequenzschweiBen, ThermokontaktschweiBen. 
7. Lebensdauerindikator nach einem der Ansprii- 5 
die 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dafi die Pig- 
mente per intermolekularer Diffusion in das Poly- 
mer eingebracht sind 

a Lebensdauerindikator nach einem der AnsprU- 
che 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet dafi mit dem lo 
Diffusionspigment ein Schriftzug, z.B. "reusable" 
Oder 'Nviederverwendbar" eingebracht ist 

9. Lebensdauerindikator nach einem der Ansprii- 
che 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, daB dieser 
konstruktiver Teil eincs Produktes ist, mdem TeDe 15 
des Produktes aus dem polymeren TrSger gefertigt 
sind. 

10. Lebensdauerindikator nach einem der Ansprfl- 
che 1 bis % dadurch gekennzeichnet, daB der Indi- 
kator afs Aufkleber gestaltet ist, der sich unldsbar 20 
und hitzebestandig auf ein Produkt kleben laBt 
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